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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 7 marzo 2006. 


Inclusione delle sostanze attive clorpirifos, clorpirifos metile, 
mancozeb, maneb e metiram nell’allegato I del decreto legisla- 
tivo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della direttiva 2005/ 
72/CE della Commissione del 21 ottobre 2005. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
relativo all’attuazione della direttiva 91/414/CEE del 
15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio 
di prodotti fitosanitari ed in particolare l’art. 6, para- 
grafo 1 e l’art. 13; 


Visto il regolamento (CEE) n. 3600/92 della Com- 
missione dell’11 dicembre 1992, relativo alle disposi- 
zioni per l’attuazione della prima fase del programma 
di cui all’art. 8, par. 2, della direttiva 91/414/CEE, con 
il quale è stabilito l'elenco delle sostanze attive, in cui 
figurano anche clorpirifos, clorpirifos metile, manco- 
zeb, maneb e metiram, da valutare ai fini della lorò 
eventuale inclusione nell’allegato I della direttiva; 


Visto il regolamento (CE) n. 933/94 della Commis- 
sione del 27 aprile 1994 che ha designato Aa Spagna 
quale Stato membro relatore per le sostanz&attive clor- 
pirifos, clorpirifos metile e l’Italia per le sostanze attive 
mancozeb, maneb e metiram; 


Vista la direttiva della Commissione 2005/72/CE del 
21 ottobre 2005, concernente l’iscrizione delle sostanze 
attive clorpirifos, clorpirifos metile, mancozeb, maneb 
e metiram nell’allegato I della&direttiva 91/414/CEE; 


Considerato che dall’esamée.delle sostanze attive clor- 
pirifos, clorpirifos metile imancozeb, maneb e metiram 
non sono emersi problemi.tali da richiedere la consulta- 
zione del Comitato Scientifico per le Piante o dell’Auto- 
rità Europea per la Sicurezza Alimentare (AESA); 


Ritenuto di dover procedere al recepimento della 
direttiva 2005/72/CE della Commissione, con l’inseri- 
mento delle sostanze attive nell’allegato I del decreto 
legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che ha recepito la 
direttiva 91/414/CEE; 


Considerato che in fase di attuazione della direttiva 
2005/727CE si deve tenere conto delle prescrizioni 
riportate per le sostanze attive clorpirifos, clorpirifos 
metile, mancozeb, maneb e metiram nei relativi rap- 
porti di riesame, messi a disposizione degli interessati; 


Considerato inoltre che la valutazione/e l’autorizza- 
zione o la ri-registrazione dei prodottifitosanitari con- 
tenenti le sostanze attive clorpirifos, elorpirifos metile, 
mancozeb, maneb e metiram devono essere effettuate 
in conformità dei principi uniformi previsti dall’alle- 
gato VI del decreto legislativo del 17 marzo 1995, 
n. 194; 


Visto il documento SANCO!/10796/2003-revisione 
8.0 del settembre 2004 che definisce le linee guida per 
l'armonizzazione comunitaria del processo di ri-regi- 
strazione a seguito“dell’inclusione di una sostanza 
attiva in allegato Idella direttiva 91/414/CEE; 


Ritenuto pertanto di dover fissare in 12 mesi il 
periodo per l'utilizzazione delle scorte presenti in com- 
mercio déiNprodotti fitosanitari non rispondenti ai 
requisiti%del presente decreto, secondo le indicazioni 
del dotumento SANCO sopra citato; 


Decreta: 


Art. 1. 


1. Le sostanze attive clorpirifos, clorpirifos metile, 
mancozeb, maneb e metiram sono iscritte, fino al 30 giu- 
gno 2016, nell’allegato I del decreto legislativo 17 marzo 
1995, n. 194, con la definizione chimica ed alle condi- 
zioni riportate nell’allegato al presente decreto. 


Art. 2. 


1. Il Ministero della salute adotta, entro il 31 dicem- 
bre 2006, i provvedimenti amministrativi necessari ad 
adeguare alle disposizioni del presente decreto le auto- 
rizzazioni all’immissione in commercio di prodotti fito- 
sanitari contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1 
verificando in particolare che: 


1 prodotti fitosanitari in questione rispettino le 
condizioni riportate nell’allegato al presente decreto ad 
eccezione di quelle di cui alla parte B del citato allegato; 


i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1, posseg- 
gano o possano accedere ad un fascicolo rispondente 
ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194. 


(D DG SANCO: Direzione generale della salute e tutela dei con- 
sumatori, presso la Commissione UE. 


ca e 
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2. Ai fini di cui al comma |], i titolari di autorizza- 
zioni di prodotti fitosanitari contenenti le sostanze 
attive clorpirifos, clorpirifos metile, mancozeb, maneb 
e metiram presentano al Ministero della salute, entro il 
30 giugno 2006 in alternativa: 


a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’al- 
legato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 


b) l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per 
l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i requi- 
siti di cui all'allegato II del citato decreto. 


In entrambi i casi il produttore e lo stabilimento di 
produzione della sostanza attiva tecnica utilizzata 
dovrà essere esplicitamente indicato, al fine di proce- 
dere, nei tempi stabiliti, agli adempimenti previsti dal 
citato documento SANCO per la registrazione e ri-regi- 
strazione dei prodotti fitosanitari contenenti le 
sostanze attive di cui trattasi. 


3. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive clor- 
pirifos, clorpirifos metile, mancozeb, maneb e metiram 
per le quali le imprese interessate non avranno ottem- 
perato, entro il 30 giugno 2006, agli adempimenti di 
cui al comma 2, lettere 4) e d), si intendono revocate a 
decorrere dal 1° luglio 2006. 


Art. 3. 


1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente 
clorpirifos, clorpirifos metile, mancozeb, manebèe meti- 
ram, come unica sostanza attiva o associata ad altre 
sostanze attive iscritte entro il 30 giugno 2006 nell’alle- 
gato I della direttiva 91/414/CEE, formaoggetto di rie- 
same alla luce dei principi uniformi divevi all’allegato 
VI del decreto legislativo 17 marzo (1995, n. 194, sulla 
base di un fascicolo conforme ai requisiti di cui all’alle- 
gato III del suddetto decreto. 


2. A tal fine, i titolari di autofizzazioni dei prodotti 
fitosanitari di cui al comma T7presentano al Ministero 
della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fasci- 
colo conforme ai requisiti di cui all’allegato II del 
decreto legislativo 17Zmarzo 1995, n. 194, entro il 
30 giugno 2008. Tali autorizzazioni saranno adeguate 
o revocate entro il307giugno 2010 a conclusione della 
valutazione effetttata secondo i principi uniformi e 
dando applicazione alle disposizioni specifiche della 
parte B dell’allegato al presente decreto. 


3.I prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive 
clorpirifos, clorpirifos metile, mancozeb, maneb e meti- 
ram, if associazione con altre sostanze attive che 
saranno‘inserite nell’allegato I della direttiva successi- 
vamente al 30 giugno 2006, saranno valutati secondo 
le modalità indicate nelle emanande direttive di inclu- 
sione. 
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4. Le autorizzazioni all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari per i quali le imprese=interessate 
non avranno presentato il fascicolo di cùnal comma 2 
entro il 30 giugno 2008, si intendono revocate a decor- 
rere dal 1° luglio 2008. 


Art. 4. 


1. Il rapporto di revisione è messo a disposizione 
degli interessati a seguito=di’ specifica richiesta, con 
l’esclusione delle informazioni riservate ai sensi del- 
l’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 5. 


1. La commercializzazione e l'utilizzazione delle 
scorte giaceritimm commercio dei prodotti fitosanitari 
contenenti&le sostanze attive clorpirifos, clorpirifos 
metile, mancozeb, maneb e metiram revocati in seguito 
alle verifiche di cui all’art. 2, comma 1, è consentita 
fino al'3J dicembre 2007. 


2. )La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giacenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive clorpirifos, clorpirifos 
metile, mancozeb, maneb e metiram revocati ai sensi 
dell’art. 2, comma 3, del presente decreto è consentita 
fino al 30 giugno 2007. 


3. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 2, del presente decreto, è consentita 
fino al 30 giugno 2011. 


4. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 4, del presente decreto, è consentita 
fino al 30 giugno 2009. 


5. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosani- 
tari contenenti le sostanze attive clorpirifos, clorpirifos 
metile, mancozeb, maneb e metiram sono tenuti ad 
adottare ogni iniziativa volta ad informare i rivenditori 
e gli utilizzatori dei prodotti medesimi dell’avvenuta 
revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smaltimento 
delle relative giacenze. 


Il presente decreto, trasmesso alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, entrerà in vigore il giorno 
successivo a quello della sua pubblicazione. 


Roma, 7 marzo 2006 
Il Ministro: STORACE 


Registrato alla Corte dei conti il 12 aprile 2006 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e 
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 317 
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DECRETO 7 marzo 2006. 


Inclusione delle sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, 
cipermetrina, daminozide e tiofanato metile nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della 
direttiva 2005/53/CE della Commissione del 16 settembre 
2005. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
relativo all’attuazione della direttiva 91/414/CEE del 
15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio 
di prodotti fitosanitari ed in particolare l’art. 6, para- 
grafo 1 e l’art. 13; 


Visto il regolamento (CEE) n. 3600/92 della Com- 
missione dell’11 dicembre 1992, relativo alle disposi- 
zioni per l’attuazione della prima fase del programma 
di cui all’art. 8, par. 2, della direttiva 91/414/CEE, 
modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 2266/ 
2000, con il quale è stabilito l’elenco delle sostanze 
attive, in cui figurano anche clorotalonil, clorotoluron, 
cipermetrina, daminozide e tiofanato metile, da valu- 
tare ai fini della loro eventuale inclusione nell’allegato 
I della direttiva; 


Visto il regolamento (CE) n. 933/94 della Commis- 
sione del 27 aprile 1994 che ha designato quale Stato 
membro relatore i Paesi Bassi per le sostanze attive clo- 
rotanil e daminozide, la Spagna per la sostanza attiva 
clorotoluron, il Belgio per la sostanza attiva ciperme- 
trina e la Germania per la sostanza attiva tiofanato 
metile; 


Vista la direttiva della Commissione 2005/53YCE del 
16 settembre 2005, concernente l’iscrizione delle 
sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, cipermetrina, 
daminozide e tiofanato metile nell’allegatoddella diret- 
tiva 91/414/CEE; 


Considerato che dall’esame delle sostanze attive clo- 
rotalonil, clorotoluron e cipermetrina non sono emersi 
problemi tali da richiedere la consultazione del Comi- 
tato Scientifico per le Piante o dell’Autorità Europea 
per la Sicurezza Alimentare (AESA); 


Considerato che dall’esanie della sostanza attiva 
daminozide sono emersi,ptoblemi che hanno richiesto 
la consultazione dell'Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (AESA) e-del Comitato Scientifico sulla 
Salute delle Piante, 4 Prodotti Fitosanitari e loro Resi- 
dui (PPR) riguardo<al meccanismo d’azione relativo 
alla risposta carciîtegena esibita dai roditori verso 1°1,1- 
dimetilidrazide (UDMH); 


Visto il pafterè del PPR secondo il quale detti effetti 
cancerogeni hon sono dovuti ad un meccanismo geno- 
tossico e che, pertanto, è possibile stabilire valori soglia 
di non effetto pari, LI 0,09 mg/Kg p.c.° /die per il ratto 
e 1,41 ag/Kg p.c. 1) /die per il topo; 


(1) Peso corporeo 
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Considerato inoltre, che nel citato parere PPR ha 
raccomandato che i suddetti valori soglia-fossero ado- 
perati con la dovuta cautela nella valutazione del 
rischio in considerazione dell’eventualità che, in serra, 
lPUDMH possa dare luogo a prodotti %di ossidazione 
che potrebbero essere genotossici; 

Considerato che il Comitato permanente per la 
catena alimentare e la salute degli.animali ha tenuto in 
debita considerazione l’opiniohe del PPR ed ha con- 
cluso che l’uso della sostanza attiva daminozide è accet- 
tabile ed è nel rispetto delléxcondizioni specificate nel 
relativo rapporto di valutazione; 

Considerato che dall’esame della sostanza attiva tio- 
fanato metile sono emersi problemi che hanno richiesto 
la consultazione del Gomitato scientifico per le piante 
il quale ha concluso?che è possibile stabilire per tale 
sostanza attiva un yalore soglia sia per la Dose Giorna- 
liera Ammissibile(DGA) che per il Livello Ammissibile 
di Esposizione degli Operatori (AOEL) e che, pertanto, 
l’uso della sostanza attiva tiofanato metile è nel rispetto 
delle condiziòni specificate nel relativo rapporto di 
valutazione; 

Ritenuto, di dover procedere al recepimento della 
direttiva 2005/53/CE della Commissione, con l’inseri- 
mento delle sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, 
cipermétrina, daminozide e tiofanato metile nell’alle- 
gato I del decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, 
cherha recepito la direttiva 91/414/CEE; 

Considerato che in fase di attuazione della direttiva 
2005/53/CE si deve tenere conto delle prescrizioni 
riportate per le sostanze attive clorotalonil, clorotolu- 
ron, cipermetrina, daminozide e tiofanato metile nei 
relativi rapporti di riesame, messi a disposizione degli 
interessati; 

Considerato inoltre che la valutazione e l’autorizza- 
zione o la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari con- 
tenenti le sostanze attive clorotalonil, clorotoluron. ci- 
permetrina, daminozide e tiofanato metile devono 
essere effettuate in conformità dei principi uniformi 
previsti dall’allegato VI del decreto legislativo del 
17 marzo 1995, n. 194; 

Visto il documento SANCO‘®/10796/2003-revisione 
8.0 del settembre 2004, che definisce le linee guida per 
l'armonizzazione comunitaria del processo di ri-regi- 
strazione a seguito dell’inclusione di una sostanza 
attiva in allegato I della direttiva 91/414/CEE; 

Ritenuto pertanto di dover fissare in 12 mesi il 
periodo per l’utilizzazione delle scorte presenti in com- 
mercio dei prodotti fitosanitari non rispondenti ai 
requisiti del presente decreto, secondo le indicazioni 
del documento SANCO sopra citato; 


Decreta: 
Art. 1. 


1. Le sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, ciper- 
metrina, daminozide e tiofanato metile, sono iscritte, 
fino al 28 febbraio 2016, nell’allegato I del decreto legi- 
slativo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chi- 
mica ed alle condizioni riportate nell’allegato al pre- 
sente decreto. 


DG SANCO: Direzione generale della salute e tutela dei con- 
sumatori, presso la Commissione UE. 
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Art. 2. 


1. Il Ministero della salute adotta, entro il 31 agosto 
2006, i provvedimenti amministrativi necessari ad ade- 
guare alle disposizioni del presente decreto le autorizza- 
zioni all'immissione in commercio di prodotti fitosani- 
tari contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1 
verificando in particolare che: 


i prodotti fitosanitari in questione rispettino le 
condizioni riportate nell’allegato al presente decreto ad 
eccezione di quelle di cui alla parte B del citato allegato; 


i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1, posseg- 
gano o possano accedere ad un fascicolo rispondente 
ai requisiti di cui all’allegato Il del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194. 


2. Ai fini di cui al comma |], i titolari di autorizza- 
zioni di prodotti fitosanitari contenenti le sostanze 
attive clorotalonil, clorotoluron, cipermetrina, damino- 
zide e tiofanato metile presentano al Ministero della 
salute, entro il 28 febbraio 2006, in alternativa: 


a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’al- 
legato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


b) l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per 
l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i requi- 
siti di cui all'allegato II del citato decreto. 


In entrambi i casi il produttore e lo stabilimento di 
produzione della sostanza attiva tecnica utilizzata 
dovrà essere esplicitamente indicato, al fine di proce- 
dere, nei tempi stabiliti, agli adempimenti previsti dal 
citato documento SANCO per la registrazione e ri-regi- 
strazione dei prodotti fitosanitari contenenti, le 
sostanze attive di cui trattasi. 


3. Le autorizzazioni all’immissione in commereio dei 
prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive cloro- 
talonil, clorotoluron, cipermetrina, daminozide e tiofa- 
nato metile per le quali le imprese iriteressate non 
avranno ottemperato, entro il 28 febbràio 2006, agli 
adempimenti di cui al comma 2, lettere«4)e b), si inten- 
dono revocate a decorrere dal 1° matzo/2006. 


Art. 3. 


1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente 
clorotalonil, clorotoluron, cipèrmetrina, daminozide e 
tiofanato metile, come uniéa sostanza attiva o associata 
ad altre sostanze attive iscritte entro il 28 febbraio 
2006 nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE, forma 
oggetto di riesame alla\ce dei principi uniformi di cui 
all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, 
n. 194, sulla baseddi ùn fascicolo conforme ai requisiti 
di cui all’allegato ITFdel suddetto decreto. 


2. A tal fineWrtitolari di autorizzazioni dei prodotti 
fitosanitari discui al comma 1, presentano al Ministero 
della saluté,/per ogni prodotto fitosanitario, un fasci- 
colo conforme ai requisiti di cui all’allegato II del 
decreto» legislativo 17 marzo 1995, n. 194, entro il 
28 febbralo 2008. Tali autorizzazioni saranno adeguate 
o revocate entro il 28 febbraio 2010 a conclusione della 
valutazione effettuata secondo i principi uniformi e 
dando applicazione alle disposizioni specifiche della 
parte B dell’allegato al presente decreto. 
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3. I prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive 
clorotalonil, clorotoluron, cipermetrina, daminozide e 
tiofanato metile, in associazione con Altre sostanze 
attive che saranno inserite nell’allegato I della direttiva 
successivamente al 28 febbraio 2006, saranno valutati 
secondo le modalità indicate nelle emanande direttive 
di inclusione. 


4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari per i quali'le imprese interessate 
non avranno presentato il fascicolo di cui al comma 2 
entro il 28 febbraio 2008, siintendono revocate a decor- 
rere dal 1° marzo 2008. 


Art. 4. 


1. Il rapporto di fevisione è messo a disposizione 
degli interessatiba»seguito di specifica richiesta, con 
l’esclusione delle.informazioni riservate ai sensi del- 
l’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 5. 


1. ba )commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giacenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
cofitenenti le sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, 
cipermetrina, daminozide e tiofanato metile revocati in 
seguito alle verifiche di cui all’art. 2, comma 1, è con- 
sentita fino al 31 agosto 2007. 


2. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giacenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive clorotalonil, clorotoluron, 
cipermetrina, daminozide e tiofanato metile revocati ai 
sensi dell’art. 2, comma 3, del presente decreto è con- 
sentita fino al 28 febbraio 2007. 


3. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 2, del presente decreto, è consentita 
fino al 28 febbraio 2011. 


4. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 4, del presente decreto, è consentita 
fino al 28 febbraio 2009. 


5. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosani- 
tari contenenti le sostanze attive clorotalonil, clorotolu- 
ron, cipermetrina, daminozide e tiofanato metile sono 
tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i 
rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti medesimi del- 
l'avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo 
smaltimento delle relative giacenze. 


Il presente decreto, trasmesso alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, entrerà in vigore il giorno 
successivo a quello della sua pubblicazione. 


Roma, 7 marzo 2006 
Il Ministro: STORACE 


Registrato alla Corte dei conti il 12 aprile 2006 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e 
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 318 


Ari 
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DECRETO 7 marzo 2006. 


Inclusione delle sostanze attive MCPA e MCPB nell’allegato 
I del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione 
della direttiva 2005/57/CE della Commissione del 21 settembre 
2005. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
relativo all’attuazione della direttiva 91/414/CEE del 
15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio 
di prodotti fitosanitari ed in particolare l’art. 6, para- 
grafo 1 e l’art. 13; 


Visto il regolamento (CEE) n. 3600/92 della Com- 
missione dell’11 dicembre 1992, relativo alle disposi- 
zioni per l’attuazione della prima fase del programma 
di cui all’art. 8, par. 2, della direttiva 91/414/CEE, 
modificato da ultimo dal regolamento (CE) n. 2266/ 
2000, con il quale è stabilito l’elenco delle sostanze 
attive, in cui figurano anche MCPA e MCPB, da valu- 
tare ai fini della loro eventuale inclusione nell’allegato 
I della direttiva; 


Visto il regolamento (CE) n. 933/94 della Commis- 
sione del 27 aprile 1994 che ha designato l’Italia\quale 
Stato membro relatore per le sostanze attive MOPA e 
MCPB; 


Vista la direttiva della Commissione 2005/57/CE 
del 21 settembre 2005, concernente 1*scrizione delle 
sostanze attive MCPA e MCPB nell’allegato I della 
direttiva 91/414/CEE; 


Considerato che dall’esamevndelle sostanze attive 
MCPA e MCPB non sono»emersi problemi tali da 
richiedere la consultazione del Comitato Scientifico 
per le Piante o dell'Autorità Europea per la Sicurezza 
Alimentare (AESA); 


Ritenuto di dovèf. procedere al recepimento della 
direttiva 2005/57/GE della Commissione, con l’inseri- 
mento delle sostanze attive MCPA e MCPB nell’alle- 
gato I del decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, 
che ha recepito la direttiva 91/414/CEE; 


Considerato che in fase di attuazione della direttiva 
2005/57/CE si deve tenere conto delle prescrizioni 
riportate per le sostanze attive MCPA e MCPB nei rela- 
tivi rapporti di riesame, messi a disposizione degli inte- 
ressati; 
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Considerato inoltre che la valutazione e.d’autorizza- 
zione o la ri-registrazione dei prodotti fitesamitari con- 
tenenti le sostanze attive MCPA e MCPBdevono essere 
effettuate in conformità dei principi uniformi previsti 
dall’allegato VI del decreto legislativo del 17 marzo 
1995, n. 194; 


Visto il documento SANCOl 110796/2003-revisione 
8.0 del settembre 2004, che definisce le linee guida per 
l'armonizzazione comunitaria del processo di ri-regi- 
strazione a seguito dell’inclusione di una sostanza 
attiva in allegato I della diréttiva 91/414/CEE; 


Ritenuto pertanto di dover fissare in 12 mesi il 
periodo per l’utilizzazione delle scorte presenti in com- 
mercio dei prodotti. fitosanitari non rispondenti ai 
requisiti del presèfte decreto, secondo le indicazioni 
del documento SANCO sopra citato; 


Decreta: 


Art. 1. 


1 {Le sostanze attive MCPA e MCPB, sono iscritte, 
fino al 30 aprile 2016, nell’allegato I del decreto legisla- 
tivo 17 marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica 
ed alle condizioni riportate nell’allegato al presente 
decreto. 


Art. 2. 


1. Il Ministero della salute adotta, entro il 31 ottobre 
2006, i provvedimenti amministrativi necessari ad ade- 
guare alle disposizioni del presente decreto le autorizza- 
zioni all’immissione in commercio di prodotti fitosani- 
tari contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1 
verificando in particolare che: 


1 prodotti fitosanitari in questione rispettino le 
condizioni riportate nell’allegato al presente decreto ad 
eccezione di quelle di cui alla parte B del citato allegato; 


i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive indicate nell’art. 1, posseg- 
gano o possano accedere ad un fascicolo rispondente 
ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legislativo 
17 marzo 1995, n. 194. 


2. Ai fini di cui al comma |], i titolari di autorizza- 
zioni di prodotti fitosanitari contenenti le sostanze 
attive MCPA e MCPB presentano al Ministero della 
salute, entro il 30 aprile 2006 in alternativa: 


a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’al- 
legato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


‘DDG SANCO: Direzione generale della salute e tutela dei con- 
sumatori, presso la Commissione UE. 
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b) V’autorizzazione rilasciata da altro titolare per 
l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i requi- 
siti di cui all’allegato II del citato decreto. 


In entrambi 1 casi il produttore e lo stabilimento di 
produzione della sostanza attiva tecnica utilizzata 
dovrà essere esplicitamente indicato, al fine di proce- 
dere, nei tempi stabiliti, agli adempimenti previsti dal 
citato documento SANCO per la registrazione e ri-regi- 
strazione dei prodotti fitosanitari contenenti le 
sostanze attive di cui trattasi. 


3. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari contenenti le sostanze attive 
MCPA e MCPPB per le quali le imprese interessate non 
avranno ottemperato, entro il 30 aprile 2006, agli adem- 
pimenti di cui al comma 2, lettere 4) e db), si intendono 
revocate a decorrere dal 1° maggio 2006. 


Art. 3. 


1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente 
MCPA e MCPB, come unica sostanza attiva 6asso- 
ciata ad altre sostanze attive iscritte entro il 30 aprile 
2006 nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE, forma 
oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di cui 
all’allegato VI del decreto legislativo 17'marzo 1995, 
n. 194, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti 
di cui all’allegato III del suddetto decreto: 


2. A tal fine, i titolari di autorizzazioni dei prodotti 
fitosanitari di cui al comma 1, présentano al Ministero 
della salute, per ogni prodotto” fitosanitario, un fasci- 
colo conforme ai requisitidi cui all’allegato III del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, entro il 
30 aprile 2008. Tali autorizzazioni saranno adeguate o 
revocate entro il 30, aprile 2010 a conclusione della 
valutazione effettuata secondo i principi uniformi e 
dando applicazione, alle disposizioni specifiche della 
parte B dell’allegato al presente decreto. 


3.I prédotti fitosanitari contenenti le sostanze attive 
MCPA e ,MCPB, in associazione con altre sostanze 
attive che saranno inserite nell’allegato I della direttiva 
successivamente al 30 aprile 2006, saranno valutati 
secondo le modalità indicate nelle emanande direttive 
di inclusione. 
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4. Le autorizzazioni all'immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari per i quali le imprese=interessate 
non avranno presentato il fascicolo di cùnal comma 2 
entro il 30 aprile 2008, si intendono revocate a decor- 
rere dal 1° maggio 2008. 


Art. 4. 


1. Il rapporto di revisionèyè messo a disposizione 
degli interessati a seguito\di specifica richiesta, con 
l’esclusione delle informazioni riservate ai sensi del- 
l’art. 14 del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194. 


Art. 5. 


1. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giaCenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
contenenti le sostanze attive MCPA e MCPB revocati 
in seguito, alle verifiche di cui all’art. 2, comma 1, è con- 
sentita fino al 31 ottobre 2007. 


2\/La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giacenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
eontenenti le sostanze attive MCPA e MCPB revocati 
ai sensi dell’art. 2, comma 3, del presente decreto è con- 
sentita fino al 30 aprile 2007. 


3. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 2, del presente decreto, è consentita 
fino al 30 aprile 2011. 


4. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 4, del presente decreto, è consentita 
fino al 30 aprile 2009. 


5. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosani- 
tari contenenti le sostanze attive MCPA e MCPB sono 
tenuti ad adottare ogni iniziativa volta ad informare i 
rivenditori e gli utilizzatori dei prodotti medesimi del- 
l'avvenuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo 
smaltimento delle relative giacenze. 


Il presente decreto, trasmesso alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, entrerà in vigore il giorno 
successivo a quello della sua pubblicazione. 


Roma, 7 marzo 2006 


Il Ministro: STORACE 


Registrato alla Corte dei conti il 12 aprile 2006 
Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e 
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 319 
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DECRETO 7 marzo 2006. 


Inclusione della sostanza attiva tribenuron nell’allegato I del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, in attuazione della 
direttiva 2005/54/CE della Commissione del 19 settembre 
2005. 


IL MINISTRO DELLA SALUTE 


Visto il decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, 
relativo all’attuazione della direttiva 91/414/CEE del 
15 luglio 1991, in materia di immissione in commercio 
di prodotti fitosanitari ed in particolare l’art. 6, para- 
grafo 1 e l’art. 13; 


Visto i regolamenti (CE) n. 451/2000 della Commis- 
sione del 28 febbraio 2000 e n. 703/2001 della Commis- 
sione del 6 aprile 2001, che recano le disposizioni di 
attuazione della seconda fase del programma di lavoro 
di cui all’art. 8, par. 2, della direttiva 91/414/CEE, con 
i quali è stabilito l’elenco delle sostanze attive, in cui 
figura anche il tribenuron da valutare ai fini della sua 
eventuale inclusione nell’allegato I della direttiva; 


Visto che i citati regolamenti (CE) n. 451/2000 e 703/ 
2001 hanno designato la Svezia quale Stato mèmbro 
relatore per la sostanza attiva tribenuron; 


Vista la direttiva della Commissione 2005/54/CE del 
19 settembre 2005, concernente l’iscriZione della 
sostanza attiva tribenuron nell’allegato, Idella direttiva 
91/414/CEE; 


Considerato che dall’esame della sostanza attiva tri- 
benuron non sono emersi problemi tali da richiedere la 
consultazione del Comitato Scientifico per le Piante o 
dell’Autorità Europea penLla Sicurezza Alimentare 
(AESA); 


Ritenuto di dover=procedere al recepimento della 
direttiva 2005/54/€E della Commissione, con l’inseri- 
mento della sostanza attiva tribenuron nell’allegato I 
del decreto legislativo del 17 marzo 1995, n. 194, che 
ha recepitoda direttiva 91/414/CEE; 


Considerato che in fase di attuazione della diret- 
tiva 2005/54/CE si deve tenere conto delle prescri- 
zioni riportate per la sostanza attiva tribenuron nel 
relativo rapporto di riesame, messo a disposizione 
degli interessati; 
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Considerato inoltre che la valutazione e.T'autorizza- 
zione o la ri-registrazione dei prodotti fitosanitari con- 
tenenti la sostanza attiva tribenuron ‘devono essere 
effettuate in conformità dei principi Umiformi previsti 
dall’allegato VI del decreto legislativo del 17 marzo 
1995, n. 194 


Visto il documento SANCO‘ 0796/2003-revisione 
8.0 del settembre 2004, che definisce le linee guida per 
l'armonizzazione comunitaria del processo di ri-regi- 
strazione a seguito dell’inclusione di una sostanza 
attiva in allegato I della dir&ttiva 91/414/CEE; 


Ritenuto pertanto di dover fissare in 12 mesi il 
periodo per l’utilizzazione delle scorte presenti in com- 
mercio dei prodotti. fitosanitari non rispondenti ai 
requisiti del presefte decreto, secondo le indicazioni 
del documento SANCO sopra citato; 


Decreta: 


Art. 1. 


1( La sostanza attiva tribenuron, è iscritta, fino al 
28 febbraio 2016, nell’allegato I del decreto legislativo 
marzo 1995, n. 194, con la definizione chimica ed 
alle condizioni riportate nell’allegato al presente 
decreto. 


Art. 2. 


1. Il Ministero della salute adotta, entro il 31 agosto 
2006, 1 provvedimenti amministrativi necessari ad ade- 
guare alle disposizioni del presente decreto le autorizza- 
zioni all’immissione in commercio di prodotti fitosani- 
tari contenenti la sostanza attiva indicata nell’art. 1 
verificando in particolare che: 


1 prodotti fitosanitari in questione rispettino le 
condizioni riportate nell’allegato al presente decreto ad 
eccezione di quelle di cui alla parte B del citato allegato; 


i titolari di autorizzazione di prodotti fitosanitari 
contenenti la sostanza attiva indicata nell’art. 1, pos- 
seggano o possano accedere ad un fascicolo rispon- 
dente ai requisiti di cui all’allegato II del decreto legisla- 
tivo 17 marzo 1995, n. 194. 


2. Ai fini di cui al comma 1, i titolari di autorizzazioni 
di prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva tri- 
benuron presentano al Ministero della salute, entro il 
28 febbraio 2006, in alternativa: 


a) un fascicolo rispondente ai requisiti di cui all’al- 
legato II del decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194; 


(WDG SANCO: Direzione generale della salute e tutela dei con- 
sumatori presso la Commissione UE. 
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b) l’autorizzazione rilasciata da altro titolare per 
l’accesso al proprio fascicolo, avente comunque i requi- 
siti di cui all’allegato Il del citato decreto. 


In entrambi 1 casi il produttore e lo stabilimento di 
produzione della sostanza attiva tecnica utilizzata 
dovrà essere esplicitamente indicato, al fine di proce- 
dere, nei tempi stabiliti, agli adempimenti previsti dal 
citato documento SANCO per la registrazione e ri-regi- 
strazione dei prodotti fitosanitari contenenti la 
sostanza attiva di cui trattasi. 


3. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva tribe- 
nuron per le quali le imprese interessate non avranno 
ottemperato, entro il 28 febbraio 2006, agli adempi- 
menti di cui al comma 2, lettere 4) e 5), si intendono 
revocate a decorrere dal 1° marzo 2006. 


Art. 3. 


1. Ogni prodotto fitosanitario autorizzato contenente 
il tribenuron, come unica sostanza attiva o associata 
ad altre sostanze attive iscritte entro il 28 febbraio 
2006 nell’allegato I della direttiva 91/414/CEE, forma 
oggetto di riesame alla luce dei principi uniformi di chi 
all’allegato VI del decreto legislativo 17 marzo 1995, 
n. 194, sulla base di un fascicolo conforme ai requisiti 
di cui all’allegato III del suddetto decreto. 


2. A tal fine, i titolari di autorizzazionii*de1 prodotti 
fitosanitari di cui al comma 1, presentano, al Ministero 
della salute, per ogni prodotto fitosanitario, un fasci- 
colo conforme ai requisiti di cui all’allegato II del 
decreto legislativo 17 marzo 1995, n. 194, entro il 
28 febbraio 2008. Tali autorizzazioni saranno adeguate 
o revocate entro il 28 febbraio 2010 a conclusione della 
valutazione effettuata secondo, i principi uniformi e 
dando applicazione alle disposizioni specifiche della 
parte B dell’allegato al préserite decreto. 


3.I prodotti fitosanitari contenenti la sostanza attiva 
tribenuron, in associazione con altre sostanze attive 
che saranno inserite nell’allegato I della direttiva suc- 
cessivamente al_ 28 febbraio 2006, saranno valutati 
secondo le modalità indicate nelle emanande direttive 
di inclusion€) 


4. Le autorizzazioni all’immissione in commercio dei 
prodotti”fitosanitari per i quali le imprese interessate 
non avranno presentato il fascicolo di cui al comma 2 
entro il 28 febbraio 2008, si intendono revocate a decor- 
rere dal 10 marzo 2008. 
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Art. 4. 


1. Il rapporto di revisione è messova/ disposizione 
degli interessati a seguito di specifica richiesta, con 
l’esclusione delle informazioni risefvate ai sensi del- 
l’art. 14 del decreto legislativo 1&marzo 1995, n. 194. 


Aftrs. 


1. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte giacenti in/commercio dei prodotti fitosanitari 
contenenti la sostanza attiva tribenuron revocati in 
seguito alle vefifiche di cui all’art. 2, comma 1, è con- 
sentita fino al.31 agosto 2007. 


2. Laxvcommercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte/giacenti in commercio dei prodotti fitosanitari 
conténefiti la sostanza attiva tribenuron revocati ai 
senisi dell’art. 2, comma 3, del presente decreto è con- 
sentita fino al 28 febbraio 2007. 


3. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 2, del presente decreto, è consentita 
fino al 28 febbraio 2011. 


4. La commercializzazione e l’utilizzazione delle 
scorte dei prodotti fitosanitari revocati, ai sensi del- 
l’art. 3, comma 4, del presente decreto, è consentita 
fino al 28 febbraio 2009. 


5. I titolari delle autorizzazioni dei prodotti fitosani- 
tari contenenti la sostanza attiva tribenuron sono tenuti 
ad adottare ogni iniziativa volta ad informare 1 rivendi- 
tori e gli utilizzatori dei prodotti medesimi dell’avve- 
nuta revoca e del rispetto dei tempi fissati per lo smalti- 
mento delle relative giacenze. 


Il presente decreto, trasmesso alla Corte dei conti per 
la registrazione e pubblicato nella Gazzetta Ufficiale 
della Repubblica italiana, entrerà in vigore il giorno 
successivo a quello della sua pubblicazione. 


Roma, 7 marzo 2006 
Il Ministro: STORACE 
Registrato alla Corte dei conti il 12 aprile 2006 


Ufficio di controllo preventivo sui Ministeri dei servizi alla persona e 
dei beni culturali, registro n. 1, foglio n. 320 


<= 9R 


Serie generale - n. 116 


di 


FRANCESCO NOCITA, redattore 


€ 2,00 


Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE 
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AUGUSTA IANNINI, direttore 
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